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ABSTRAK 
  
 
 BULQIS LATIFAH R, B11112262, Tinjauan Yuridis Terhadap Tindak 
Pidana Pengedaran Sediaan Farmasi Tanpa Izin Edar (Studi Kasus Putusan 
Nomor 852/Pid.B/2015/Pn.Mks), dibawah bimbingan Andi Sofyan sebagai 
Pembimbing I dan Haeranah sebagai Pembimbing II.   
 
 Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui bagaimana penerapan pidana 
materiil terhadap tindak pidana mengedarkan sediaan farmasi tanpa izin edar 
dan untuk mengetahui bagaimana pertimbangan hakim dalam menjatuhkan 
putusan terhadap tindak pidana tersebut. 
 Penelitian ini berlokasi di Kota Makassar Khususnya di Pengadilan Negeri 
Makassar dan Balasi Pengawasan Obat dan Makanan (BPOM) Kota Makassar. 
Teknik pengumpulan data yang digunakan adalah penelitian kepustakaan dan 
penelitian lapangan dengan melakukan wawancara dengan instansi terkait, 
kemudian data yang diperoleh dianalisis secara kualitatif. 
 Berdasarkan hasil penelitian ini diperoleh kesimpulan bahwa, (1) 
penerapan hukum pidana materiil terhadap kasus pengedaran sediaan farmasi 
tanpa izin edar pada putusan no. 852/Pid.B/2015/PN.Mks dikenakan pasal 197 
UU No. 36 tahun 2009 tentang Kesehatan sehingga terdakwa dijatuhi pidana 
penjara 6 (enam) bulan dan denda Rp.1.000.000,- .(2) dalam putusan perkara 
no. 852/Pid.B/2015/PN.Mks dianggap belum cukup memberikan efek jera 
kepada terdakwa yang hanya dijatuhi pidana penjara 6 (enam) bulan dan denda 
Rp.1.000.000,- dengan melihat perbuatan yang dilakukan terdakwa yang 
merugikan masyarakat terutama remaja. 
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 BAB I 
PENDAHULUAN 
A. Latar Belakang Masalah 
 Cita-cita bangsa Indonesia sebagaimana yang tercantum dalam 
Pembukaan UUD 1945 adalah melindungi segenap bangsa Indonesia dan 
tumpah darah Indonesia, memajukan kesejahteraan umum, 
mencerdaskan kehidupan bangsa dan ikut melaksanakan ketertiban dunia 
berdasarkan kemerdekaan, perdamaian abadi dan keadilan sosial. Dalam 
rangka memajukan kesejahteraan umum dan mencerdaskan kehidupan 
bangsa maka diperlukan pembangunan di bidang kesehatan. 
Kesehatan merupakan hal yang utama dalam kelangsungan hidup 
setiap individu, dimana tanpa kesehatan mustahil seseorang dapat 
melangsungkan kehidupannya. Hal ini sangat berkaitan erat dengan 
ketahanan sebuah bangsa, bangsa yang besar dan kuat harus terlebih 
dahulu meciptakan rakyat yang sehat. 
Berbicara tentang kesehatan, maka terdapat dua aspek dari 
kesehatan, yaitu aspek upaya kesehatan dan aspek sumber daya 
kesehatan. Aspek upaya kesehatan salah satunya adalah pemeliharaan 
kesehatan, yang dibagi menjadi pemeliharaan kesehatan masyarakat dan 
pemeliharaan kesehatan individu. Pemeliharaan kesehatan individu 
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dikenal sebagai pemeliharaan kedokteran. Sementara aspek sumber 
daya kesehatan terdiri dari prasarana kesehatan antara lain : rumah sakit, 
puskesmas, balai pengobatan, tempat praktek dokter dan tenaga 
kesehatan antara lain : dokter, perawat, bidan, apoteker. Seluruh kegiatan 
pelaksanaan upaya kesehatan dilakukan oleh sumber daya kesehatan 
selalu diatur oleh kaidah-kaidah medik, hukum dan moral, kesopanan, 
kesusilaan (Wila Candrawila Supriadi, 2001 : 25). 
Salah satu komponen kesehatan yang sangat penting adalah 
tersedianya obat sebagai bagian dari pelayanan kesehatan masyarakat. 
Meningkatnya kesadaran dan pengetahuan masyarakat tentang 
kesehatan juga mendorong masyarakat menutut pelayanan kesehatan 
termasuk pelayanan obat yang semakin berkulitas. 
Munculnya tindak pidana pada bidang ilmu pengetahuan yang 
berkembang menimbulkan gangguan ketentraman, ketenangan dan 
sering kali menimbulkan kerugian bagi masyarakat.  
 Ilmu kesehatan adalah salah satu bidang ilmu yang mengalami 
perkembangan paling cepat saat ini. Begitu pula dengan perkembangan 
tindak pidana dibidang ilmu kesehatan. Salah satu kejahatan dalam 
hukum kesehatan yang marak terjadi adalah kejahatan dibidang farmasi 
salah satunya pengedaran obat tanpa izin edar.  
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Dalam mengedarkan obat, obat harus memiliki izin edar karena pada 
kenyataannya masih banyak obat yang beredar dimasyarakat yang tidak 
memiliki izin edar atau tidak terdaftar di BPOM. Contohnya pada kasus 
yang terjadi dibeberapa daerah di Indonesia, salahsatunya yang pernah 
dipersidangkan di Pengadilan Negeri Makassar yang menangani perkara 
tindak pidana pengedaran sediaan farmasi atau alat kesehatan tanpa izin 
edar, bahkan baru-baru ini aparat Polrestabes Makassar meringkus 
pengedar hampir di semua kecamatan di Kota Makassar. Dari tangan 
para pengedar, pihaknya menyita 11.222 butir obat daftar G. Obat daftar 
G yang disita dari tangan tersangka, yakni jenis Tramadol tablet 3075 
butir, Tramadol kapsul 83 butir, Somadril 4593 butir, THD (Y) 105 butir, 
THD (segitiga) 190 butir, THD (LL) 545 butir, THD 631 butir, dan Dextro 
2.000 butir. (diakses  http://regional.kompas.com/) 
Maraknya peredaran obat tanpa izin edar di Indonesia membuktikan 
masih lemahnya pertahanan Indonesia dari serbuan hal-hal yang 
membahayakan masyarakat. Membiarkan beredarnya obat tanpa izin 
edar sama saja membiarkan masyarakat menghadapi resiko buruk, obat-
obat yang diedarkan, selain merugikan konsumen, juga merugikan negara 
dari pemasukan pajak. 
Pengaturan peraturan mengenai kesehatan di Indonesia sendiri diatur 
dalam Undang-Undang No. 23 Tahun 1992 tentang Kesehatan yang 
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kemudian dicabut  dan diganti dengan Undang-Undang No. 36 Tahun 
2009 tentang Kesehatan. Pada konsideran atau dasar menimbang 
Undang-Undang No. 36 Tahun 2009 dipaparkan bahwa kesehatan 
merupakan hak asasi manusia dan salah satu unsur kesejahteraan yang 
harus diwujudkan sesuai dengan cita-cita bangsa Indonesia sebagaimana 
dimaksud dalam Pancasila dan Undang-Undang Dasar Tahun 1945. 
Karena adanya tindak pidana pengedaran obat tanpa izin edar 
dibidang kefarmasian maka dibuat aturan dengan ketentuan pidana dalam 
Undang-Undang kesehatan yaitu :  
Pasal 197 Undang-Undang No. 36 Tahun 2009 menentukan 
bahwa:  
Setiap orang yang dengan sengaja memproduksi atau 
mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak 
memiliki izin edar sebagaimana dimaksud dalam Pasal 106 ayat (1) 
dipidana dengan pidana penjara paling lama 15 (lima belas) tahun dan 
denda paling banyak Rp. 1.500.000.000.00 (satu miliar lima ratus juta 
rupiah). 
Selanjutnya Pasal 198 Undang-Undang No. 36 Tahun 2009 
menentukan bahwa :  
Setiap orang yang tidak memiliki keahlian dan kewenangan untuk 
melakukan praktik kefarmasian sebagaimana dimaksud dalam Pasal 
108 dipidana dengan pidana denda paling banyak Rp. 100.000.000.00 
(seratus juta rupiah). 
 Ketentuan pidana yang diatur dalam ketentuan tersebut adalah untuk 
menghindari terjadinya penyalahgunaan atau penyimpangan dalam 
menggunakan sediaan farmasi/alat kesehatan yang dapat membahayakan 
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masyarakat oleh pihak yang tidak bertanggung jawab, mengedarkan obat 
dengan melakukan penyimpangan sudah tentu obat tersebut tidak dapat 
digunakan dalam proses penyembuhan. Karena mungkin saja obat tersebut 
tidak memenuhi standar racikan obat, kadaluarsa, atau aturan pakai. 
Kurangnya informasi tentang sanksi yang mereka terima apabila 
mengedarkan obat tanpa izin edar dan bahayanya sangat diperlukan untuk 
mendukung terlaksananya aturan hukum mengenai peredaran obat tanpa izin 
edar. 
 Peredaran sediaan farmasi merupakan kegiatan atau serangkaian 
kegiatan yang bertujuan memindahtangankan, menyebarluaskan obat, bahan 
obat, obat tradisional dan kosmetika. Jadi yang berhak melakukan peredaran 
sediaan farmasi hanyalah orang-orang tertentu yang telah memiliki izin dan 
bagi mereka yang mengedarkan sediaan farmasi dan alat kesehatan tanpa 
adanya izin dinyatakan telah melakukan tindak pidana.  
 Pelayanan di bidang kesehatan yang sesuai dengan aturan dan 
ketentuan dalam peraturan perundang-undangan yang berlaku akan 
membatasi gerak yang cenderung ilegal dalam mendistribusikan obat. 
Perlunya izin mendistribusikan sediaan farmasi dari Badan Pengawas Obat 
Makanan dan pemberian izin apotek oleh Menteri Kesehatan (yang 
melimpahkan wewenang kepada Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota) 
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untuk pendirian apotek sebab obat keras tertentu hanya dapat dilakukan oleh 
apotek bukan pada toko obat. Obat mempunyai kedudukan yang khusus 
dalam masyarakat karena merupakan produk yang diperlukan untuk 
memelihara dan meningkatkan kesehatan masyarakat. Tujuan dari 
pemberian izin dalam peredaran sediaan farmasi adalah untuk melindungi 
masyarakat dari sediaan farmasi yang tidak memenuhi syarat (TMS), 
melindungi masyarakat dari penyalahgunaan dan salah penggunaan sediaan 
farmasi dan alat kesehatan 
Dari uraian tersebut diatas, maka dari itu penulis ingin mengetahui lebih 
banyak tentang pengedaran obat tanpa izin edar di Kota Makassar sehingga 
penulis mengangkat judul “ Tinjauan Yuridis Terhadap Tindak Pidana 
Pengedarkan Sediaan Farmasi Tanpa Izin Edar (Studi Kasus 
852/Pid.B/2015/Pn.Mks) ”.  
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B. Rumusan Masalah 
Berdasarkan latar belakang yang telah diuraikan, maka rumusan 
masalah dalam skripsi ini adalah sebagai berikut : 
1. Bagaimanakah penerapan hukum pidana materil terhadap 
tindak pidana pengedarkan sediaan farmasi tanpa izin edar 
(studi kasus 852/pid.b/2015/pn.mks) ? 
2. Bagaimanakah pertimbangan hakim dalam menjatuhkan 
putusan terhadap tindak pidana pengedarkan sediaan farmasi 
tanpa izin edar (studi kasus 852/pid.b/2015/pn.mks) ? 
C. Tujuan Penelitian 
Penelitian ini bertujuan antara lain, yaitu 
1. Untuk mengetahui penerapan hukum pidana materil terhadap 
tindak pidana pengedarkan sediaan farmasi tanpa izin edar 
(studi kasus 852/pid.b/2015/pn.mks). 
2. Untuk mengetahui pertimbangan hakim dalam menjatuhkan 
putusan terhadap tindak pidana pengedarkan sediaan farmasi 
tanpa izin edar (studi kasus 852/pid.b/2015/pn.mks). 
 
 
 8 
D. Manfaat Penelitian 
Manfaat dari penelitian ini antara lain, yaitu: 
 
1. Sebagai sumbangan pemikiran bagi pengembangan ilmu hukum 
pidana khususnya mengenai tindak pidana pengedaran sediaan 
farmasi tanpa izin edar. 
2. Sebagai tolak ukur dalam mengevaluasi bentuk perilaku-perilaku 
menyimpang dalam masyarakat dan menjadi sumbangan pemikiran 
bagi masyarakat dalam upaya memelihara dan menumbuhkan sikap 
tertib hukum. 
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BAB II 
TINJAUAN PUSTAKA 
 
A. Pengertian-Pengertian 
1. Tindak Pidana dan Unsur-Unsur Tindak Pidana 
  a. Tindak Pidana  
  Ada dua istilah tentang tindak pidana yang dipakai 
dalam bahasa Belanda, yaitu straafbaarfeit dan delict yang 
mempunyai makna sama. Delict diterjemahkan dengan delik 
saja, delik itu sendiri berasal dari bahasa latin yaitu delicta atau 
delictum. Dalam kamus hukum pengertian delik berarti 
perbuatan melanggar undang-undang atau hukum yang 
diancam dengan hukuman. 
 Sedang straafbaar feit dalam bahasa Indonesia mempunyai 
beberapa arti dan belum diperoleh kata sepakat diantara para 
sarjana Indonesia mengenai alih bahasa. Ada yang 
menggunakan terjemahan : perbuatan pidana (Moeljatno, dan 
Roeslan Saleh), Peristiwa pidana (Konstitusi RIS, UUDS 1950 
Tresna serta Utrecht), tindak pidana (Wiryono Prodjodikoro), 
delik (Satochid Kartanegara, A.Z. Abidin dan Anistilah di 
Hamzah), perbuatan yang boleh dihukum (Karni dan van 
Schravendijk), pelanggaran pidana (Tirtaamidjaja). Namun dari 
berbagai salinan ke bahasa Indonesia yang dimaksud dengan 
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berbagai istilah tersebut ialah Straafbaarfeit (Martiman 
Prodjohamidjojo, 1997:15). 
 Strafbaar feit terdiri dari tiga kata, yakni straf, baar, dan feit. 
Dari beberapa istilah yang digunakan sebagai terjemahan dari 
strafbaar feit itu, ternyata straf diterjemahkan dengan pidana 
dan hukum. Perkataan baar diterjemahkan dengan dapat dan 
boleh. Sementara itu, untuk kata feit diterjemahkan dengan 
tindak, peristiwa, pelanggaran dan perbuatan (Adami Chazawi, 
2010:69).  
 Istilah strafbaar feit mempersoalkan mengenai suatu 
perbuatan atau tindakan manusia yang mempunyai hak dan 
kewajiban sebagai suatu perbuatan atau tindakan yang 
melawan hukum atau melanggar kepentingan orang lain. 
Perbuatan mana adalah suatu perbuatan yang dilarang dan 
diancam hukuman oleh undang-undang bagi barang siapa 
yang melanggar larangan tersebut. 
 Moeljatno (Adami Chazawi, 2010:71) menggunakan istilah 
perbuatan pidana, yang didefinisikan beliau sebagai : 
“perbuatan yang dilarang oleh suatu aturan hukum larangan 
mana disertai ancaman (sanksi) yang berupa pidana tertentu, 
bagi barang siapa melanggar larangan tersebut.” 
 Pompe merumuskan bahwa suatu strafbaar feit itu 
sebenarnya adalah tidak lain daripada suatu tindakan yang 
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menurut sesuatu rumusan undang-undang telah dinyatakan 
sebagai tindakan yang dapat dihukum (Lamintang, 1990:174).  
 R.Tresna menyatakan walaupun sangat sulit untuk 
merumuskan atau memberi definisi yang tepat perihal peristiwa 
pidana, namun beliau menarik suatu definisi, yang menyatakan 
bahwa, peristiwa pidana itu adalah suatu perbuatan atau 
rangkaian perbuatan manusia, yang bertentangan dengan 
undang-undang atau peraturan perundang-undangan lainnya, 
terhadap perbuatan mana diadakan tindakan penghukuman 
(Adami Chazawi, 2010:72).  
 Andi Zainal Abidin Farid (2007 : 231) mengemukakan 
alasannya yang lebih cenderung menggunakan istilah delik, 
karena : 
1. Bersifat universal dan dikenal dimana-mana; 
2. Lebih singkat, efisien dan netral;  
3. Dapat mencakup delik-delik khusus yang subyeknya 
merupakan badan hukum.  
 
 Mengenai “delik” dalam arti strafbaar feit, para pakar hukum 
masing-masing memberi definisi sebagai berikut (Leden 
Marpaung, 2009:8) : 
1. Vos : Delik adalah feit yang dinyatakan dapat dihukum 
berdasarkan undang-undang. 
2. Van Hamel : Delik adalah suatu serangan atau ancaman 
terhadap hak-hak orang lain. 
3. Prof. Simons : Delik adalah suatu tindakan melanggar 
hukum yang telah dilakukan dengan sengaja ataupun tidak 
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sengaja oleh seseorang yang tindakannya tersebut dapat 
dipertanggungjawabkan dan oleh undang-undang telah 
dinyatakan sebagai suatu perbuatan yang dapat dihukum. 
 
 Banyak istilah yang digunakan untuk menunjuk pengertian 
strafbaar feit, bermacam-macam istilah dan pengertian yang 
digunakan oleh para pakar dilatarbelakangi oleh alasan dan 
pertimbangan yang rasional sesuai sudut pandang masing-
masing pakar. 
b. Unsur-Unsur Tindak Pidana 
 Dalam unsur-unsur tindak pidana terdapat 2 aliran yaitu 
aliran monistis dan aliran dualistis. Aliran monistis tidak 
memisahkan antara unsur perbuatan dan unsur mengenai diri 
orangnya. Menurut aliran monistis yang disebut tindak pidana 
harus memenuhi kelima unsur tindak pidana yaitu perbuatan 
manusia, melanggar ketentuan Undang-Undang, bersifat 
melawan hukum, adanya kesalahan dan kemampuan 
bertanggung jawab. 
 Aliran dualistis memisahkan antara unsur perbuatan dan 
unsur mengenai diri orangnya, untuk unsur mengenai diri 
orangnya terdiri dari kesalahan dan pertanggungjawaban 
pidana, sehingga menurut aliran dualistis unsur-unsur tindak 
pidana hanya memenuhi tiga unsur yaitu perbuatan manusia, 
melanggar ketentuan Undang-Undang dan bersifat melawan 
hukum. Untuk unsur kesalahan dan adanya 
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pertanggungjawaban pidana adalah syarat untuk menentukan 
dapat atau tidaknya pelaku tindak pidana tersebut dipidana. 
KUHP menganut aliran dualistis karena di Indonesia seseorang 
dikatakan telah melakukan tindak pidana apabila sudah 
terpenuhi unsur adanya perbuatan manusia, melanggar 
ketentuan Undang-Undang dan bersifat melawan hukum 
sedangkan untuk menentukan dapat atau tidaknya pelaku 
tindak pidana dijatuhi pidana menggunakan unsur adanya 
kesalahan dan adanya kemampuan bertanggung jawab (Andi 
Hamzah, 1997 : 50).  
 Perbuatan pidana merupakan suatu perbuatan yang dilarang 
dan merupakan perbuatan melawan hukum. Ketika perbutan 
pidana dilakukan maka akan ada sanksi yang akan didapatkan 
oleh pelaku tindak pidana tersebut berupa sanksi pidana. 
Selain itu, unsur-unsur tindak pidana dapat dilihat menurut 
beberapa teoretis. Teoretis artinya berdasarkan pendapat para 
ahli hukum yang tercermin pada bunyi rumusannya (Adami 
Chazawi, 2010:79). 
Menurut Moeljatno, unsur tindak pidana adalah : 
a. Perbuatan 
b. Yang dilarang (oleh aturan hukum) 
c. Ancaman pidana (bagi yang melanggar larangan). 
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Dari rumusan R. Tresna dimuka, tindak pidana terdiri dari 
unsur-unsur yakni : 
a. Perbuatan/rangkaian perbuatan (manusia) 
b. Yang bertentangan dengan peraturan perundang-undangan 
c. Diadakan tindakan penghukuman 
Menurut Lamintang, unsur delik terdiri atas dua macam, 
yakni unsur subjektif dan unsur objektif (Leden Marpaung, 
2009:11) 
 Unsur subjektif adalah unsur yang melekat pada diri si 
pelaku atau yang berhubungan dengan diri si pelaku, dan 
segala sesuatu yang terkandung didalam hatinya. Unsur-unsur 
subjektif dari suatu tindak pidana adalah : 
a. Kesengajaan (dolus) atau kealpaan/ kelalaian (culpa);  
b. Maksud atau Voornemenpada suatu percobaan atau poging 
seperti yang dimaksud dalam Pasal 53 ayat (1) KUHP;  
c. Macam-macam maksud atau oogmerk seperti yang terdapat 
dalam kejahatan-kejahatan pencurian, penipuan, 
pemerasan, pemalsuan, dan lain-lain;  
d. Merencanakan terlebih dahulu atau voorbedachteraad yang 
terdapat dalam kejahatan pembunuhan menurut Pasal 340 
  KUHP;  
e. Perasaan takut yang antara lain terdapat dalam rumusan 
tindak pidana menurut Pasal 308 KUHP.  
 
 Unsur objektif adalah unsur yang ada hubungannya dengan 
keadaan-keadaan, yaitu didalam keadaan-keadaan mana 
tindakan-tindakan dari si pelaku itu harus dilakukan. Unsur-
unsur objektif dari suatu tindak pidana adalah : 
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a. Sifat melawan hukum atau wederrechttelijkheid;  
b. Kualitas dari pelaku, misalnya keadaan sebagai seorang 
pegawai negeri;  
c. Kausalitas, yakni hubungan antara suatu tindak pidana 
sebagai penyebab dengan sesuatu kenyataan sebagai 
akibat.  
 Sedangkan menurut E.Y. Kanter dan S.R. Sianturi bahwa 
tindak pidana mempunyai lima unsur (E.Y. Kanter & S.R. 
Sianturi, 2002:211) yaitu : 
a. Subjek 
b. Kesalahan 
c. Bersifat melawan hukum dari suatu tindakan 
d. Suatu tindakan yang dilarang atau diharuskan oleh undang-
undang dan terhadap pelanggarannya diancam dengan 
pidana 
e. Waktu, tempat, dan keadaan. 
 
2. Sediaan Farmasi  
 Farmasi (bahasa Inggris: pharmacy, bahasa Yunani: 
pharmacon, yang berarti: obat) merupakan salah satu bidang 
profesional kesehatan yang merupakan kombinasi dari ilmu 
kesehatan dan ilmu kimia, yang mempunyai tanggung-jawab 
memastikan efektivitas dan keamanan penggunaan obat. Ruang 
lingkup dari praktik farmasi termasuk praktik farmasi tradisional 
seperti peracikan dan penyediaan sediaan obat, serta pelayanan 
farmasi modern yang berhubungan dengan layanan terhadap 
pasien (patient care) di antaranya layanan klinik, evaluasi efikasi 
dan keamanan penggunaan obat, dan penyediaan informasi obat. 
Kata farmasi berasal dari kata farma (pharma). Farma merupakan 
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istilah yang dipakai pada tahun 1400 - 1600an.Institusi farmasi 
Eropa pertama kali berdiri di Trier, Jerman, pada tahun 1241 dan 
tetap eksis sampai dengan sekarang. 
 Farmasis (apoteker) merupakan gelar profesional dengan 
keahlian di bidang farmasi. Farmasis biasa bertugas di institusi-
institusi baik pemerintahan maupun swasta seperti badan 
pengawas obat/makanan, rumah sakit, industri farmasi, industri 
obat tradisional, apotek, dan di berbagai sarana kesehatan. 
(https://id.wikipedia.org/wiki/Farmasi). 
 Secara yuridis, pengertian sediaan farmasi diatur didalam 
pasal 1 angka 4 Undang-Undang No.36 Tahun 2009 Tentang 
Kesehatan yaitu obat, bahan obat, obat tradisional dan kosmetik.  
3. Izin Edar 
 Menurut Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat Dan 
Makanan Republik Indonesia Nomor 27 Tahun 2013 Tentang 
Pengawasan Pemasukan Obat Dan Makanan Ke Dalam Wilayah 
Indonesia pengertian izin edar adalah bentuk persetujuan 
pendaftaran obat dan makanan yang diberikan oleh Kepala Badan 
Pengawas Obat Dan Makanan untuk dapat diedarkan di wilayah 
Indonesia. 
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B. Tinjauan Umum Mengenai Sediaan Farmasi 
1. Pengertian obat 
 Seperti yang sudah dipaparkan sebelumnya mengenai pengertian 
sediaan farmasi bahwa yang dimaksud dengan sediaan farmasi ialah 
obat, bahan obat, obat tradisional dan kosemtik. 
 Secara umum, pengertian obat adalah semua bahan 
tunggal/campuran yang dipergunakan oleh semua makhluk untuk 
bagian dalam dan luar tubuh guna mencegah, meringankan, dan 
menyembuhkan penyakit. Menurut Hari Sasangka, obat adalah semua 
zat baik yang dari alam (hewan maupun nabati) atau kimiawi yang 
dalam takaran yang tepat atau layak dapat menyembuhkan, 
meringankan atau mencegah penyakit atau gejala-gejalanya. Dahulu 
obat-obatan terbuat dari tanaman. Pengetahuan secara turun 
menurun dipelajari serta dikembangkan. Pada abad ke 20, obat kimia 
sintetik baru ditemukan seperti salvarsan dan aspirin (Hari Sasangka, 
2003:13). 
 Selain pengertian obat secara umum di atas, ada juga pengertian 
obat secara khusus. Berikut ini beberapa pengertian obat secara 
khusus (H.Syamsuni,2006:47): 
a. Obat baru: Obat baru adalah obat yang berisi zat 
(berkhasiat/tidak berkhasiat), seperti pembantu, pelarut, 
pengisi, lapisan atau komponen lain yang belum dikenal 
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sehingga tidak diketahui khasiat dan kegunaannya. 
b. Obat esensial: Obat esensial adalah obat yang paling banyak 
dibutuhkan untuk layanan kesehatan masyarakat dan 
tercantum dalam daftar Obat Esensial Nasional (DOEN) yang 
ditetapkan oleh Menteri Kesehatan RI. 
c. Obat generik: Obat generik adalah obat dengan nama resmi 
yang ditetapkan dalam FI untuk zat berkhasiat yang 
dikandungnya. 
d. Obat jadi: Obat jadi adalah obat dalam keadaan murni atau 
campuran dalam bentuk salep, cairan, supositoria, kapsul, pil, 
tablet, serbuk atau bentuk lainnya yang secara teknis sesuai 
dengan FI atau buku resmi lain yang ditetapkan pemerintah.  
e. Obat paten: Obat paten adalah obat jadi dengan nama dagang 
yang terdaftar atas nama pembuat yang telah diberi kuasa dan 
obat itu dijual dalam kemasan asli dari perusahaan yang 
memproduksinya. 
f. Obat asli: Obat asli adalah obat yang diperoleh langsung dari 
bahan-bahan alamiah, diolah secara sederhana berdasarkan 
pengalaman dan digunakan dalam pengobatan tradisional. 
g. Obat tradisional: Obat tradisional adalah obat yang didapat 
dari bahan alam, diolah secara sederhana berdasarkan 
pengalaman dan digunakan dalam pengobatan tradisional.   
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 Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat Dan Makanan 
Republik Indonesia Nomor 27 Tahun 2013 Tentang Pengawasan 
Pemasukan Obat Dan Makanan Ke Dalam Wilayah Indonesia 
(selanjutnya Peraturan Kepala BPOM) menerangkan lebih lanjut 
pengertian obat, obat tradisional, dan kosmetika sebagai berikut: 
a. Pasal 1 angka 4 Peraturan Kepala BPOM menjelaskan 
bahwa obat adalah obat jadi termasuk produk biologi, 
yang merupakan bahan atau paduan bahan digunakan 
untuk mempengaruhi/menyelidiki sistem fisiologi atau 
keadaan patologi dalam rangka penetapan diagnosis, 
pencegahan, penyembuhan, pemulihan dan peningkatan 
kesehatan dan kontrasepsi untuk manusia. 
b. Pasal 1 angka 6 Peraturan Kepala BPOM menjelaskan 
bahwa obat tradisional adalah bahan atau ramuan bahan 
yang berupa bahan tumbuhan, bahan hewan, bahan 
mineral, sediaan sarian (galenik), atau campuran dari 
bahan tersebut yang secara turun temurun telah 
digunakan untuk pengobatan, dan dapat diterapkan 
sesuai dengan norma yang berlaku di masyarakat. 
c. Pasal 1 angka 8 Peraturan Kepala BPOM menjelaskan 
bahwa kosmetika adalah bahan atau sediaan yang 
dimaksudkan untuk digunakan pada bagian luar tubuh 
manusia (epidermis, rambut, kuku, bibir dan organ genital 
bagian luar) atau gigi dan membran mukosa mulut 
terutama untuk membersihkan, mewangikan, mengubah 
penampilan dan atau memperbaiki bau badan atau 
melindungi atau memelihara tubuh pada kondisi baik. 
 
2. Penggolongan obat 
 Obat dapat digolongkan berdasarkan beberapa kriteria, yaitu 
kegunaan obat, cara penggunaan obat, cara kerja obat, sumber obat, 
bentuk sediaan obat, serta proses fisiologis dan biokimia dalam tubuh 
dan menurut undang-undang. 
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Menurut Kegunaan Obat  
Penggolongan obat berdasarkan gunanya dalam tubuh yaitu : 
1. untuk menyembuhkan (terapeutic); 
2. untuk mencegah (prophylaciic); 
3. untuk diagnosis (diagnostic). 
Menurut Cara Penggunaan Obat, obat digolongkan atas  
1. medicamentum ad usum internum (pemakaian dalam) 
2. medicamentum ad usum externum (pemakaian luar)  
Menurut Cara Kerja Obat, penggolongan obat berdasarkan 
cara kerjanya dalam tubuh, yaitu 
1. Lokal : obat yang bekerja pada jaringan setempat 
2. Sistemik : obat yang didistribusikan ke seluruh tubuh 
Penggolongan obat berdasarkan sumbernya, 
dikelompokkan menjadi: 
1. Mikroba dan jamur/fungi; misalnya, antibiotik penisilin. 
2. Sintesis (tiruan); contohnya, vitamin C dan kamper sintesis. 
3. Mineral (pertambangan); contohnya, sulfur, vaselin, parafin, 
garam dapur, iodkali. 
4. Hewan (fauna); contohnya, cera, adeps lanae, dan minyak ikan. 
5. Tumbuhan (flora); contohnya, minyak jarak, kina, dan digitalis.  
 
Penggolongan obat berdasarkan bentuk sediaan obat, 
dikelompokkan menjadi: 
1. Bentuk gas; contohnya, inhalasi, spraym aerosol. 
2. Bentuk cair atau larutan; contohnya, lotio, dauche, infus 
intravena, injeksi, epithema, clysma, gargarisma, obat tetes, 
eliksir, sirop dan potio. 
3. Bentung setengah padat; misalnya salep mata (occulenta), gel, 
cerata, pasta, krim, salep (unguetum). 
4. Bentuk padat; contohnya, supositoria, kapsul, pil, tablet, dan 
serbuk. 
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Menurut proses fisiologis dan biokimia dalam tubuh, obat 
digolongkan menjadi: 
1. Obat diagnostic adalah obat yang membantu dalam 
mendiagnosis (mengenali penyakit), misalnya barium sulfat 
untuk membantu diagnosis pada saluran lambung-usus, serta 
natriummiopanoat dan asam iod organik lainnya untuk 
membantu diagnosis pada saluran empedu. 
2. Obat kemoterapeutik  obat yang dapat membunuh parasit dan 
kuman di dalam tubuh inang. Obat ini hendaknya memiliki 
kegiatan farmakodinamik yang sekecil-kecilnya terhadap 
organisme inang dan berkhasiat untuk melawan sebanyak 
mungkin parasit (cacing protozoa) dan mikroorganisme (bakteri, 
virus). Obat-obat neoplasma (onkolitika, sitostika, atau obat 
kanker) juga dianggap termasuk golongan ini. 
3. Obat farmakodinamik adalah obat yang bekerja terhadap 
inang dengan jalan mempercepat atau memperlambat proses 
fisiologis atau fungsi biokimia dalam tubuh contohnya hormon, 
diuretik, hipnotik, dan obat otonom. 
Menurut Undang-Undang 
Obat digolongkan dalam (5) golongan yaitu : 
1. Obat Bebas 
 Obat bebas adalah obat yang boleh digunakan tanpa resep 
dokter disebut obat OTC (Over The Counter), terdiri atas obat 
bebas dan obat bebas terbatas. Obat bebas dapat dijual bebas 
di warung kelontong, toko obat berizin, supermarket serta 
apotek. Dalam pemakaiannya, penderita dapat membeli dalam 
jumlah sangat sedikit saat obat diperlukan, jenis zat aktif pada 
obat golongan ini relatif aman sehingga pemakaiannya tidak 
memerlukan pengawasan tenaga medis selama diminum 
 22 
sesuai petunjuk yang tertera pada kemasan obat. Oleh karena 
itu, sebaiknya golongan obat ini tetap dibeli bersama 
kemasannya.  
 Penandaan obat bebas diatur berdasarkan S.K Menkes RI 
Nomor 2380/A/SKA/I/1983 tentang tanda khusus untuk obat 
bebas dan obat bebas terbatas. Di Indonesia, obat golongan ini 
ditandai dengan lingkaran berwarna hijau dengan garis tepi 
berwarna hitam. Yang termasuk golongan obat ini yaitu obat 
analgetik atau pain killer (parasetamol), vitamin/multivitamin 
dan mineral. Contoh lainnya, yaitu promag, bodrex, biogesic, 
panadol, puyer bintang toedjoe, diatabs, entrostop, dan 
sebagainya. 
2. Obat Bebas Terbatas 
 Menurut Keputusan Menteri Kesehatan RI yang menetapkan 
obat-obatan kedalam daftar obat “W” (Waarschuwing) 
memberikan pengertian obat bebas terbatas adalah obat keras 
yang dapat diserahkan kepada pemakainya tanpa resep dokter, 
bila penyerahannya memenuhi persyaratan sebagai berikut : 
1. Obat tersebut hanya boleh dijual dalam bungkusan asli dari 
pabriknya atau pembuatnya. 
2. Pada penyerahannya oleh pembuat atau penjual harus 
mencantumkan tanda peringatan. Tanda peringatan tersebut 
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berwarna hitam, berukuran panjang 5 cm,lebar 2 cm dan 
memuat pemberitahuan berwarna putih.  
 Penandaannya diatur berdasarkan keputusan Menteri 
Kesehatan RI No.2380/A/SK/VI/83 tanda khusus untuk obat 
bebas terbatas berupa lingkaran berwarna biru dengan garis 
tepi berwarna hitam. 
3. Obat Wajib Apotek (OWA) 
 OWA merupakan obat keras yang dapat diberikan oleh 
Apoteker Pengelola Apotek (APA) kepada pasien. Walaupun 
APA boleh memberikan obat keras, namun ada persayaratan 
yang harus dilakukan dalam penyerahan OWA 
a. Apoteker wajib melakukan pencatatan yang benar mengenai 
data pasien (nama, alamat, umur) serta penyakit yang diderita. 
b. Apoteker wajib memenuhi ketentuan jenis dan jumlah yang 
boleh diberikan kepada pasien. Contohnya hanya jenis 
oksitetrasiklin salep saja yang termasuk OWA, dan hanya boleh 
diberikan 1 tube. 
c. Apoteker wajib memberikan informasi obat secara benar 
mencakup: indikasi, kontra-indikasi, cara pemakain, cara 
penyimpanan dan efek samping obat yang mungkin timbul 
serta tindakan yang disarankan bila efek tidak dikehendaki 
tersebut timbul. 
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Sesuai Permenkes No.919/MENKES/PER/X/1993 pada pasal 
2, kriteria obat yang dapat diserahkan: 
 Tidak dikontraindikasikan untuk penggunaan pada wanita 
hamil, anak di bawah usia 2 tahun dan orang tua di atas 65 
tahun. 
 Pengobatan sendiri dengan obat dimaksud tidak memberikan 
risiko pada kelanjutan penyakit. 
 Penggunaannya tidak memerlukan cara atau alat khusus yang 
harus dilakukan oleh tenaga kesehatan. 
 Penggunaannya diperlukan untuk penyakit yang prevalensinya 
tinggi di Indonesia. 
 Obat dimaksud memiliki khasiat keamanan yang dapat 
dipertanggungjawabkan untuk pengobatan sendiri. 
 
Menurut keputusan mentri kesehatan RI Nomor 
347/Menkes/SK/VIII/1990 yang telah diperbaharui Mentri 
Kesehatan Nomor 924/Menkes/Per/X/1993 Tentang Daftar 
Obat Wajib No. 2 dikeluarkan dengan pertimbangan sebagai 
berikut : 
1. Pertimbangan utama untuk obat wajib apotek ini sama 
dengan pertimbangan obat yang diserahkan tanpa resep 
dokter, yaitu meningkatkan kemampuan masyarakat dalam 
menolong dirinya sendiri guna mengatasi masalah 
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kesehatan, dengan  meningkatkan pengobatan sendiri 
secara tepat, aman dan rasional. 
2. Pertimbangan yang kedua untuk meningkatkatkan peran 
apoteker di apotek dalam pelayanan komunikasi, informasi 
dan edukasi serta pelayanan obat kepada masyarakat. 
3. Pertimbangan ketiga untuk peningkatan penyediaan obat 
yang dibutuhkan untuk pengobatan sendiri.  
Obat yang termasuk kedalam obat wajib apotek misalnya : obat 
saluran cerna (antasida), ranitidine, clindamicin cream dan lain-
lain. 
 
4. Obat Keras 
Obat keras (dulu disebut obat daftar G = gevaarlijk = 
berbahaya) pengertian obat keras adalah obat-obat yang 
ditetapkan sebagai berikut : 
1. Semua obat yang pada bungkus luarnya oleh si pembuat 
disebutkan bahwa obat itu hanya boleh diserahkan dengan 
resep dokter. 
2. Semua obat yang dibungkus sedemikian rupa yang nyata-nyata 
untuk dipergunakan secara parenteral. 
3. Semua obat baru, terkecuali apabila oleh Departemen 
Kesehatan telah dinyatakan secara tertulis bahwa obat baru itu 
tidak membahayakan kesehatan manusia. 
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 Berdasarkan keputusan Mentri Kesehatan RI Nomor 
02396/A/SKA/III/1986 penandaan obat keras dengan lingkaran 
bulat berwarna merah dan garis tepi berwarna hitam serta huruf 
K yang menyentuh garis tepi. Obat-obatan yang termasuk 
dalam golongan ini adalah antibiotik (tetrasiklin, penisilin, dan 
sebagainya), serta obat-obatan yang mengandung hormon 
(obat kencing manis, obat penenang, dan lain-lain). Obat-obat 
ini berkhasiat keras dan bila dipakai sembarangan bisa 
berbahaya bahkan meracuni tubuh, memperparah penyakit 
atau menyebabkan kematian. Obat-obat ini sama dengan 
narkoba yang kita kenal dapat menimbulkan ketagihan. Karena 
itu, obat-obat ini mulai dari pembuatannya sampai 
pemakaiannya diawasi dengan ketat oleh Pemerintah dan 
hanya boleh diserahkan oleh apotek atas resep dokter. Tiap 
bulan apotek wajib melaporkan pembelian dan pemakaiannya 
pada pemerintah. 
Contoh Obat Keras : Loratadine, Pseudoefedrin, Bromhexin 
HCL, Alprazolam, Clobazam, Chlordiazepokside, Amitriptyline, 
Lorazepam, Nitrazepam, Midazolam, Estrazolam, Fluoxetine, 
Sertraline HCL, Carbamazepin, Haloperidol, phenytoin, 
Levodopa, Benzeraside, Ibuprofen, Ketoprofen, dll. 
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5. Obat Psikotropika dan Narkotika. 
 Psikotropika adalah Zat/obat yang dapat menurunkan 
aktivitas otak atau merangsang susunan syaraf pusat dan 
menimbulkan kelainan perilaku, disertai dengan timbulnya 
halusinasi (mengkhayal), ilusi, gangguan cara berpikir, 
perubahan alam perasaan dan dapat menyebabkan 
ketergantungan serta mempunyai efek stimulasi (merangsang) 
bagi para pemakainya.  
 Jenis–jenis yang termasuk psikotropika adalah Ecstasy dan 
Sabu-sabu. Sedangkan, Narkotika adalah zat atau obat yang 
berasal dari tanaman atau bukan tanaman, baik sintetis 
maupun semi sintetis yang dapat menimbulkan pengaruh-
pengaruh tertentu bagi mereka yang menggunakan dengan 
memasukkannya ke dalam tubuh manusia. Pengaruh tersebut 
berupa pembiusan, hilangnya rasa sakit, rangsangan 
semangat, halusinasi/timbulnya khayalan-khayalan yang 
menyebabkan efek ketergantungan bagi pemakainya.  
 Macam-macam narkotika, yaitu Opiod (Opiat) seperti Morfin, 
Heroin (putaw), Codein, Demerol (pethidina), Methadone, 
Kokain, Ganja dan lainnya. Ciri-cirinya nya : 
 Dulu dikenal obat daftar O (Golongan Opiat/Opium) 
 Logonya berbentuk seperti palang ( + ) 
 Obat ini berbahaya bila terjadi penyalahgunaan dan dalam 
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penggunaannya diperlukan pertimbangan khusus, dan dapat 
menyebabkan ketergantungan psikis dan fisik oleh karena itu 
hanya boleh digunakan dengan dasar resep dokter. 
 
3. Kriteria izin edar obat 
 Menurut Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia 
No. 1120/Menkes/PER/XII/2008 tentang registrasi obat. 
Pasal 4 
Obat yang memiliki izin edar harus memenuhi kriteria berikut: 
a. Khasiat yang meyakinkan dan keamanan yang memadai 
dibuktikan melalui percobaan hewan dan uji klinis atau bukti-
bukti lain sesuai dengan status perkembangan ilmu 
pengetahuan yang bersangkutan;  
b. Mutu yang memenuhi syarat yang dinilai dari proses 
produksi sesuai Cara Pembuatan Obat Yang Baik (CPOB), 
spesifikasi dan metoda pengujian terhadap semua bahan 
yang digunakan serta produk jadi dengan bukti yang sahih;  
c. Penandaan berisi informasi yang lengkap dan obyektif yang 
dapat menjamin penggunaan obat secara tepat, rasional dan 
aman;  
d. Sesuai dengan kebutuhan nyata masyarakat.  
e. Kriteria lain adalah khusus untuk psikotropika harus memiliki 
keunggulan kemanfaatan dan kaamanan dibandingkan 
dengan obat standar dan obat yang telah disetujui beredar di 
Indonesia untuk indikasi yang diklaim.  
f.  Khusus kontrasepsi untuk program nasional dan obat 
program lainnya yang akan ditentukan kemudian, harus 
dilakukan uji klinik di Indonesia.  
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C. Aturan Hukum yang Berkaitan dengan Sediaan Farmasi  
1. Berdasarkan Undang–Undang No. 36 Tahun 2009 tentang 
Kesehatan 
 Pengertian sediaan farmasi dalam undang–undang ini diatur 
dalam pasal 1 ayat (4) yaitu, Sediaan farmasi adalah obat, bahan 
obat, obat tradisional dan kosmetik. Mengenai pengaturan 
pengamanan dan penggunaan sediaan farmasi diatur dalam Pasal 
98 sampai Pasal 108. Adapun bunyi dari pasal–pasal tersebut 
adalah :   
Pasal 98 : 
Ayat (1) Sediaan farmasi dan alat kesehatan harus aman, 
berakhasiat/bermanfaat bermutu, dan terjangkau.   
Ayat (2) Setiap orang yang tidak memiliki keahlian dan kewenangan 
dilarang mengadakan, menyimpan, mengolah, mempromosikan, 
dan mengedarkan obat dan bahan yang berakhasiat obat. 
Ayat (3) Ketentuan mengenai pengadaan, penyimpanan, 
pengolahan, promosi, pengendaraan sediaan farmasi dan alat 
kesehatan harus memenuhi standar mutu pelayanan farmasi yang 
ditetapkan dengan peraturan pemerintah. 
Ayat (4) Pemerintah berkewajiban membina, mengatur, 
mengendalikan, dan mengawasi pengadaan, penyimpanan, 
promosi, dan pengendaraan sebagaimana dimaksud pada ayat (3). 
Pasal 99 : 
Ayat (1) Sumber sediaan farmasi yang berasal dari alam semesta 
dan sudah terbukti berkhasiat dan aman digunakan dalam 
pencegahan, pengobatan, dan/atau perawatan, serta pemeliharaan 
kesehatan tetap harus dijaga kelestariannya. 
Ayat (2) Masyarakat diberi kesempatan yang seluas–luasnya untuk 
mengolah, memproduksi, mengedarkan, mengembangkan, 
meningkatkan, dan menggunakan sediaan farmasi yang dapat 
dipertanggungjawabkan manfaat dan keamanannya. 
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Ayat (3) Pemerintah menjamin pengembangan dan pemeliharaan 
sediaan farmasi. 
Pasal 100 : 
Ayat (1) Sumber obat tradisional yang sudah terbukti berkhasiat 
dan aman digunakan dalam pencegahan, pengobatan, perawatan, 
dan/atau pemeliharaan kesehatan tetap dijaga kelestariannya. 
Ayat (2) Pemerintah menjamin pengembangan dan pemeliharaan 
bahan baku obat tradisional. 
Pasal 101 : 
Ayat (1) Masyarakat diberi kesempatan yang seluas–luasnya untuk 
mengolah, memproduksi, mengedarkan, mengembangkan, 
meningkatkan, dan menggunakan obat tradisional yang dapat 
dipertanggung jawabkan manfaat dan keamanannya. 
Ayat (2) Ketentuan mengenai mengolah, memproduksi, 
mengedarkan, mengembangkan, meningkatkan, dan menggunakan 
obat tradisional diatur dengan peraturan. 
Pasal 102 : 
Ayat (1) Pengunaan sediaan farmasi yang berupa narkotika dan 
psikotropika hanya dapat dilakukan berdasarkan resep dokter atau 
dokter gigi dan dilarang untuk disalah gunakan. 
Ayat (2) Ketentuan mengenai narkotika dan psikotopika 
dilaksanakan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang–
undangan. 
Pasal 103 : 
Ayat (1) Setiap orang yang memproduksi, menyimpan, 
mengedarkan, dan mengunakan narkotika, dan psikotropika, wajib 
memenuhi stadar dan/atau persyaratan tertentu. 
Ayat (2) Ketentuan mengenai produksi, penyimpanan, peredaan 
serta penggunaan narkotika dan psikotopika sebagaimana 
dimaksud pada ayat (1) dilaksanakan sesuai dengan ketentuan 
peraturan perundang–undangan. 
Pasal 104 : 
Ayat (1) Pengamanan sendiaan farmasi dan alat kesehatan 
diselenggarakan untuk melindungi masyarakat dari bahaya yang 
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disebakan oleh penggunaan seiaan farmasi dan alat kesehatan 
yang tidak memenuhi persyaratan mutu dan/atau keamanan 
dan/atau khasiat/kemanfaatan. 
Ayat (2) Penggunaan obat dan obat tradisioanal harus dilakukan 
secara rasional. 
Pasal 105 : 
Ayat (1) sediaan farmasi yang berupa obat dan bahan baku obat 
harus memenuhi syarat farmakope Indonesia atau buku standar 
lainnya. 
Ayat (2) Sediaan farmasi yang berupa obat tradisional dan 
kosmetika serta alat kesehatan harus memenuhi standard dan/atau 
persyaratan yang di tentukan. 
Pasal 106 : 
Ayat (1) Sediaan farmasi dan alat kesehatan hanya dapat di 
edarkan setelah mendapat izin edar. 
Ayat (2) Penandaan dan informasi sediaan farmasi dan alat 
kesehatan harus memenuhi persyaratan objektivitas dan 
kelengkapan serta tidak menyesatkan. 
Ayat (3) Pemerintah berwenang mencabut izin edar, dan 
memerintahkan penarikan dari peredaran sediaan farmasi dan alat 
kesehatan yang telah memperoleh izin edar, yang kemudian 
terbukti tidak memenuhi persyaratan mutu dan/atau keamanan 
dan/atau kemanfaatan, dapat disita dan dimusnakan sesuai dengan 
ketentuan peraturan perundang–undangan. 
Pasal 107 : 
Ketentuan lebih lanjut mengenai pengamanan sediaan farmasi dan 
alat kesehatan dilaksanakan sesuai dengan ketentuan peraturan 
perundang–undangan. 
Pasal 108 : 
Ayat (1) Pratik Kefarmasian yang meliputi pembuatan termasuk 
pengendaliaan mutu sediaan farmasi, pengamanan, pengadaan, 
penyimpanan dan pendistribusian obat, pelayanan obat atas resep 
dokter, pelayanan informasi obat serta pengembangan obat, bahan 
obat dan obat tradisional harus dilakukan oleh tenaga kesehatan 
yang mempunyai kealian dan kewenangan sesuai dengan 
ketentuan peraturan perundang–undangan. 
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Ayat (2) Ketentuan mengenai pelaksanaan pratik kefarmasiaan 
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) ditetapkan dengan peraturan 
pemerintah. 
 Ketentuan mengenai tindak pidana mengedarkan sediaan 
farmasi dalam undang–undang ini diatur dalam Pasal 197 sebagai 
berikut :  
“setiap orang yang dengan sengaja memproduksi atau 
mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang 
tidak memiliki izin edar sebagaimana di maksud dalam Pasal 
106 ayat (1) dipidana dengan pidana penjara paling lama 15 
(lima belas) tahun dan denda paling banyak Rp. 
1.500.0000.0000,00 (satu miliar lima ratus rupiah).” 
 Unsur-unsur yang terdapat dalam pasal 197 Undang-undang 
nomor 36 tahun 2009 adalah sebagai berikut : 
1. Setiap orang 
Bahwa yang dimaksud dengan Setiap orang adalah Setiap 
orang selaku subjek hukum (pendukung hak dan kewajiban) 
yang kepada dirinya berlaku ketentuan hukum pidana 
Indonesia. 
2. Dengan sengaja 
Bahwa yang dimaksud Dengan sengaja adalah perbuatan itu 
telah dilakukan dengan disadari atau telah ada niat dari 
pelaku, baik untuk melakukan perbuatan itu sendiri ataupun 
untuk timbulnya suatu akibat dari perbuatan yang akan 
dilakukannya. 
3. memproduksi atau mengedarkan sediaan farmasi dan/atau 
alat kesehatan yang tidak memiliki izin edar sebagaimana di 
maksud dalam Pasal 106 ayat (1). 
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2. Berdasarkan Peraturan Pemerintah No.72 Tahun 1998 Tentang 
Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan  
 Peraturan pemerintah tentang pengamanan sediaan farmasi 
dan alat kesehatan ini dibuat atas perintah UU kesehatan untuk 
mengatur hal teknis dan oprasional dari UU tersebut. Pengaturan 
mengenai peredaran sediaan farmasi dalam Peraturan Pemerintah 
ini diatur dalam pasal 6 sampai pasal 8. Adapun bunyi dari pasal-
pasal tersebut   
Pasal 6   
Peredaran sediaan farmasi dan alat kesehatan terdiri dari 
penyaluran dan penyerahan.   
Pasal 7   
peredaran sediaan farmasi dan alat kesehatan dilaksanakan 
dengan memperhatikan upaya pemeliharaan mutu sediaan farmasi 
dan alat kesehatan.  
Pasal 8   
ayat (1) Setiap pengankutan sedian farmasi dan alat kesehatan 
dalam rangka peredaran harus disertai dengan dokumen 
pengangkutan sediaan farmasi dan alat kesehatan.   
ayat (2) Setiap pengankutan sediaan farmasi dan alat kesehatan 
dalam rangka peredaran bertanggung jawab atas kelengkapan 
dokumen pengangkutan sediaan farmasi dan alat kesehatan. 
 Pasal 9 sampai pasal 10 Peraturan pemerintah ini mengatur 
mengenai tata cara mendapatkan izin edar, adapun bunyi dari 
pasal-pasal tersebut adalah 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Pasal 9   
ayat (1) Sediaan farmasi dan alat kesehatan hanya dapat diedarkan 
setelah memperoleh izin edar dari menteri kesehatan.   
ayat (2) Dikecualikan dari ketentuan sebagaimana dimaksud dalam 
ayat (1) bagi sediaan farmasi yang berupa obat tradisional yang 
diperoduksi oleh perorangan.  
Pasal 10   
ayat (1) Izin edar sediaan farmasi dan alat kesehatan diberikan atas 
dasar permohonan secara tertulis kepada menteri kesehatan.   
ayat (2) Permohonan secara tertulis sebagaiman dalam ayat (1) 
disertai dengan keterangan dan atau data mengenai sediaan 
farmasi dan alat kesehatan yang dimohonkan untuk memperoleh 
izin edar serta contoh sediaan farmasi dan alat kesehatan.   
ayat (3) Ketentuan lebih lanjut mengenai tata cara permohonan izin 
edar sebagaiman dimaksud dalam ayat (1) dan (2) ditetapkan oleh 
menteri kesehatan Pasal 11  Sediaan farmasi dan alat kesehatan 
yang dimohonkan untuk memperoleh izin edar dari segi mutu, 
keamanan dan kemanfaatan. 
 Ketentuan mengenai tindak pidana mengedarkan sediaan 
farmasi dalam Peraturan Pemerintah ini diatur dalam Pasal 75 
huruf (b) rumusan yang terdapat dalam pasal ini adalah Barang 
siapa dengan sengaja memproduksi atau mengedarkan sediaan 
farmasi dan atau alat kesehatan tanpa izin edar sebagaimana 
dimaksud dalam pasal 41 ayat (1) dipidana dengan pidana penjara 
paling lama 7 (tujuh) tahun dan atau pidana denda paling banyak 
Rp. 140.000.000.00 (seratus empat puluh juta rupiah). 
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D. Pertimbangan Hakim dalam Memberikan Putusan 
 Pertimbangan hakim adalah dasar-dasar yang menjadi 
pertimbangan dalam membuat suatu putusan. Hakim dalam membuat 
putusan haruslah mempehatikan unsur-unsur subjektif dan unsur-unsur 
objektifnya. Apabila unsur-unsur tersebut terpenuhi, selanjutnya hakim 
mempertimbangkan hal-hal yang dapat meringankan dan memberatkan 
putusan yang akan dijatuhkannya nanti.  
 Pertimbangan hakim dinilai dari faktor hukum dan nonhukum yang 
kesemuanya itu haruslah disertakan dalam putusan. Faktor hukum seperti 
pengulangan tindak pidana, tindak pidana berencana, dll. Sedangkan 
faktor nonhukum seperti sikap terdakwa dipersidangan dan alasan-alasan 
lain yang meringankan. Pertimbangan-pertimbangan hukum inilah yang 
akan dijadikan acuan terhadap putusan hakim nantinya apakah putusan 
tersebut terdapat hal-hal yang memberatkan terdakwa atau hal-hal yang 
meringankan terdakwa kesemuanya merupakan peranan tanggung jawab 
hakim dalam penjatuhan keputusan.  
 Proses pembuatan putusan oleh hakim di pengadilan terutama 
dalam perkara pidana, merupakan suatu proses kompleks dan sulit 
dilakukan sehingga memerlukan pelatihan, pengalaman, dan 
kebijaksanaan.  
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“Menurut Alkostar sebagai figur sentral para hakim memiliki kewajiban 
moral dan tanggung jawab profesional. Dengan adanya kecukupan 
pengetahuan dan keterampilan teknis, para hakim dalam memutus suatu 
perkara dapat memberikan pertimbangan hukum (legal reasoning) yang 
tepat dan benar. “(M. Syamsuddin, 2012:85) 
 Peranan hakim dalam hal pengambilan keputusan tidak begitu saja 
dilakukan, karena yang diputuskan merupakan perbuatan hukum dan 
sifatnya pasti. Oleh karena itu hakim yang diberikan kewenangan 
memutuskan suatu perkara tidak sewenang-wenang dalam memberikan 
putusan.  
 Ketentuan mengenai pertimbangan hakim diatur dalam Pasal 197  
ayat (1)d KUHP yang berbunyi :  
“Pertimbangan disusun secara ringkas mengenai fakta dan keadaan 
beserta alat pembuktian yang diperoleh dari pemeriksaan di sidang yang 
menjadi dasar penentuan kesalahan terdakwa.”  
 
 Hal ini dijelaskan pula dalam Pasal 183 KUHP yang menyatakan 
bahwa:  
“Hakim tidak boleh menjatuhkan pidana kepada seorang kecuali apabila 
dengan sekurang-kurangnya dua alat bukti yang sah ia memperoleh 
keyakinan bahwa suatu tindak pidana benar-benar terjadi dan bahwa 
terdakwalah yang bersalah melakukannya.”  
 
 Dalam menjatuhkan pidana, kiranya rumusan Pasal 55 ayat (1) 
Naskah Rancangan KUHPidana (baru) hasil penyempurnaan Tim Intern 
Departemen Kehakiman, dapat dijadikan referensi. Disebutkan bahwa 
dalam penjatuhan pidana hakim wajib mempertimbangkan hal-hal berikut 
(Bambang Waluyo, 2008:91) : 
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1) Kesalahan pembuat tindak pidana;  
2) Motif dan tujuan melakukan tindak pidana;  
3) Cara melakukan tindak pidana;  
4) Sikap batin pembuat tindak pidana;  
5) Riwayat hidup dan keadaan sosial ekonomi pembuat tindak 
pidana;  
6) Sikap dan tindakan pembuat sesudah melakukan tindak 
pidana;  
7) Pengaruh pidana terhadap masa depan pembuat tindak 
pidana;  
8) Pandangan masyarakat terhadap tindak  pidana yang 
dilakukan;  
9) Pengaruh tindak pidana terhadap korban atau keluarga 
korban; dan  
10) Pemaafan dari korban atau keluarganya;  
 Konsep KUHP baru yang didasarkan pada Pasal 55 menyatakan 
bahwa hakim dalam menjatuhkan hukuman kepada pelaku selain melihat 
dan mempertimbangkan kepada aspek lain yakni melihat aspek akibat, 
korban dan juga keluarga korban. Hal ini merupakan konsep baru yang 
harus diperhatikan hakim dalam menjatuhkan pidana kepada pelaku 
tindak pidana, karena perbuatan yang dilakukan selain berdampak kepada 
pelaku, hal ini juga berakibat kepada korban dan juga keluarga korban.  
 Menjadi seorang hakim merupakan tanggung jawab yang berat dan 
tugas yang tidak mudah karena tugas seorang hakim adalah memutus 
suatu perkara yang dapat menentukan apakah seorang terdakwa 
bersalah. Oleh karena itu hakim yang diberikan kewenangan memutuskan 
suatu perkara tidak sewenang-wenang dalam memberikan putusan 
karena menyangkut nilai kemanusiaan dan nilai keadilan.  
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BAB III 
METODE PENELITIAN 
A. Lokasi Penelitian 
 Lokasi penelitian yang Penulis pilih dalam melakukan pengumpulan 
data guna menunjang penelitian ini adalah di wilayah hukum Pengadilan 
Negeri Makassar. Penulis memilih tempat tersebut karena dalam kasus ini 
pelaku mengedarkan sediaan farmasi yang tidak memiliki izin edar dan 
diputus oleh pengadilan Negeri Makassar Dengan Putusan Nomor: 
852/Pid.B/2015/PN Makassar. 
B. Jenis dan Sumber Data 
 Data yang di perlukan dalam penelitian ini sesuai dengan 
permasalahan dan tujuan penelitian, di bagi kedalam dua jenis data yaitu: 
1. Data Primer, yaitu    data yang diperoleh langsung dari 
sumber dilapangan yang bersumber dari responden yang 
berkaitan dengan penelitian ini 
2. Data sekunder yaitu berupa data yang diperoleh melalui 
studi pustaka berupa buku-buku, dokumen, peraturan 
perundang- undangan, karya ilmiah, internet, dll, yang 
berkaitan dengan masalah yang diteliti. 
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C. Teknik Pengumpulan Data 
 Teknik pengumpulan data yang digunakan dalam penelitian ini adalah 
sebagai berikut : 
1. Penelitian kepustakaan (library research)   menganalisis bahan – 
bahan pustaka yang terkait dengan permasalahan yang dikaji, 
penelitian dilaksanakan dengan mengumpulkan, membaca, dan 
menelusuri sejumlah buku-buku, dokumen, peraturan perundang-
undangan, karya ilmiah dan literatur-literatur lain yang berhubungan 
dengan masalah yang diteliti.  
2. Penelitian Lapangan (field research)   penelitian dilakukan dengan  
mengadakan pengumpulan data dengan cara berinteraksi langsung 
dengan objek yang di teliti. Dalam hal ini melakukan teknik interview 
(wawancara) di Pengadilan Negeri Makassar wawancara di Balai 
Besar POM Makassar serta dokumentasi yaitu menelusuri data berupa 
dokumen dan arsip   yang diberikan oleh pihak terkait.  
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D. Analisis Data 
 Data yang dikumpulkan dari hasil penelitian baik data primer maupun 
data sekunder, selanjutnya dianalisis secara kualitatif untuk menghasilkan 
data yang bersifat deskriptif.(bertujuan untuk mendapatkan saran-saran apa 
yang seharusnya dilakukan untuk menyelesaikan masalah yang terjadi) 
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BAB IV 
PEMBAHASAN DAN HASIL PENELITIAN 
 
A. Penerapan Hukum Pidana Materill Terhadap Tindak Pidana 
Pengedaran Sediaan Farmasi Tanpa Izin Edar 
 Proses pemidanaan dalam kasus tindak pidana pengedaran 
sediaan farmasi tanpa izin edar dalam Putusan Perkara No. 
825/Pid.B/2015/PN.MKS adalah sebagai berikut : 
1. Posisi Kasus 
 Bahwa terdakwa ABD. SAMAD, pada hari Jumat tanggal 14 
November 2014  sekitar pukul 09.30 wita atau setidak-tidaknya 
pada suatu waktu lain dalam bulan November 2014, bertempat di 
Jl. K.S.Tubun Kel. Macege Kec. Tanete Riattang Barat Watampone 
tepatnya di Apotek Alexa Farma akan tetapi 4 (empat) orang saksi 
bertempat tinggal di Makassar, sehingga berdasarkan Pasal 84 
ayat (2) KUHAP Pengadilan Negeri Makassar berwenang 
mengadili, terdakwa dengan sengaja memproduksi atau 
mengedarkan sediaan farmasi dan/ atau alat kesehatan yang tidak 
memiliki izin edar, yang dilakukan dengan cara-cara antara lain 
sebagai berikut :  
 Pada awalnya petugas Balai Besar POM mendapat 
informasi dari masyarakat dan pemberitaan di Media Radar Bone 
tentang penyalahgunaan terhadap obat somadril compositum 
dikalangan anak-anak remaja, sehingga petugas Balai Besar POM 
Makassar mendatangi Apotek Alexa Farma milik terdakwa dengan 
tujuan untuk melakukan pemeriksaan atau penertiban produk obat 
illegal terhadap Apotek Alexa Farma bertempat di Jl.  K.S.Tubun 
Kel. Macege Kec. Tanete Riattang Barat Watampone. Pada saat itu 
petugas diterima oleh terdakwa sebagai pemilik Apotek Alexa 
Farma sesuai izin Apotek yang diterbitkan oleh Dinas Kesehatan 
Kab. Bone, dan petugas tersebut memperkenalkan diri dan 
memperlihatkan surat tugas bahwa kami dari Balai Besar POM di 
Makassar. .Setelah itu petugas/tim tersebut meminta izin untuk 
melakukan pemeriksaan terhadap sarana milik terdakwa, pada saat 
itu ditemukan obat tanpa izin edar yaitu somadril compositum 
sebanyak 84 (delapan puluh empat) tablet sedangkan obat 
somadril compositum sudah tidak dapat diperjualbelikan karena 
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obat tersebut telah dibatalkan nomor registrasi pendaftarannya oleh 
Badan POM RI sejak bulan Juni tahun 2013, sedangkan obat tanpa 
identitas dalam kemasan plastik sachet sebanyak 275 (dua ratus 
tujuh puluh lima) sachet tanpa izin edar. Dan terdakwa juga telah 
menjual obat tersebut kepada masyarakat serta menyediakan 
didalam apotek yang tersimpan didalam lemari serta rak-rak plastic 
diruang penjualan. Dan terdakwa mengakui bahwa obat tersebut 
diperoleh dari salesman motor yang selalu membawa di Apotek 
milik terdakwa. 
 
2. Dakwaan Jaksa Penuntut Umum 
 Surat Dakwaan adalah sebuah akta yang dibuat oleh 
penuntut umum yang berisi perumusan tindak pidana yang 
didakwakan kepada terdakwa berdasarkan kesimpulan dari hasil 
penyidikan. Demi keabsahannya, maka surat dakwaan disusun 
harus memenuhi persyaratan baik formil maupun materiil, sesuai 
dengan bunyi Pasal 143 Ayat (2) huruf a KUHAP disebutkan bahwa 
syarat formil surat dakwaan meliputi : 
 surat dakwaan harus dibubuhi tanggal dan 
tanda tangan penuntut umum pembuat surat 
dakwaan; 
 Surat dakwaan harus memenuhi secara 
lengkap identitas terdakwa yang meliputi: 
nama lengkap, jenis kelamin, kebangsaan, 
tempat tinggal, agama dan pekerjaan; 
 Disamping syarat formil tersebut ditetapkan pula bahwa 
Surat Dakwaan harus memuat uraian secara cermat, jelas dan 
lengkap mengenai Tindak Pidana yang didakwakan dengan 
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menyebutkan tempat dan waktu Tindak Pidana itu dilakukan. 
Syarat ini dalam praktek tersebut sebagai syarat materiil. Sesuai 
ketentuan pasal 143 (2) huruf b KUHAP, syarat materiil. meliputi :  
 Uraian secara cermat, jelas dan lengkap 
mengenai Tindak Pidana yang didakwakan;  
 Uraian secara cermat, jelas dan lengkap 
mengenai waktu dan tempat Tindak Pidana itu 
dilakukan. 
 Dalam surat dakwaan uraiannya harus jelas, uraian unsur-
unsur delik yang dirumuskan dalam pasal yang didakwakan harus 
dapat dijelaskan/ digambarkan dalam bentuk fakta perbuatan yang 
dilakukan oleh terdakwa. Sehingga dalam uraian unsur-unsur 
dakwaan dapat diketahui secara jelas apakah terdakwa dalam 
melakukan tindak pidana yang didakwakan tersebut. Tidak 
terpenuhinya syarat formil, menyebabkan Surat Dakwaan dapat 
dibatalkan (vernietigbaar), sedang tidak terpenuhinya syarat 
materiil. menyebabkan dakwaan batal demi hukum (absolut nietig). 
 Dalam Putusan Pengadilan Negeri Makassar no. 
852/Pid.B/2015/PN.Mks bentuk dakwaannya adalah bentuk 
dakwaan alternatif. Surat dakwaan alternatif adalah Surat dakwaan 
ini didakwakan beberapa perumusan tindak pidana, tetapi pada 
hakekatnya yang merupakan tujuan utama ialah hanya ingin 
membuktikan satu tindak pidana saja diantara tindak pidana yang 
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didakwakan. Dakwaan ini digunakan dalam hal antara kualifikasi 
tindak pidana yang satu dengan kualifikasi tindak pidana yang lain 
menunjukkan corak atau ciri yang sama atau hampir bersamaan 
dan bila belum didapat keputusan tentang tidak pidana mana yang 
paling tepat dapat dibuktikan. Dalam dakwaan ini terdapat 
beberapa dakwaan yang disusun secara berlapis, lapisan yang 
satu merupakan alternatif dan bersifat mengecualikan dakwaan 
pada lapisan lainnya. Meskipun dakwaan terdiri dari beberapa 
lapisan, tetap hanya satu dakwaan yang akan dibuktikan. 
Pembuktian dakwaan tidak perlu dilakukan secara berurut sesuai 
lapisan dakwaan, tetapi langsung kepada dakwaan yang dipandang 
terbukti. Apabila salah satu telah terbukti maka dakwaan pada 
lapisan lainnya tidak perlu dibuktikan lagi.  
 Dakwaan alternatif dapat dilihat dalam susunan dakwaan 
Jaksa Penuntut Umum dalam perkara nomor registrasi perkara: 
PDM-296/MKS/EP.1/04/2015 yaitu : 
Pertama : perbuatan terdakwa Abd. Samad sebagaimana diatur 
dan diancam pidana dalam pasal 197 UU RI No. 36 Tahun 2009 
tentang Kesehatan. 
 
Atau  
Kedua : perbuatan terdakwa Abd. Samad  sebagaimana diatur 
dan diancam pidana dalam pasal 198 UU RI No. 36 Tahun 2009 
tentang Kesehatan. 
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3. Tuntutan Jaksa Penuntut Umum 
 Tuntutan jaksa penuntut umum, diajukan oleh penuntut 
umum setelah pemeriksaan disidang pengadilan dinyatakan selesai 
sesuai dengan Pasal 182 ayat 1 KUHAP yang menyatakan bahwa 
surat tuntutan dibacakan setelah proses pembuktian di persidangan 
pidana selesai dilakukan. Surat Tuntutan atau dalam bahasa lain 
disebut dengan Rekuisitor adalah surat yang memuat pembuktian 
Surat Dakwaan berdasarkan alat-alat bukti yang terungkap di 
persidangan dan kesimpulan penuntut umum tentang kesalahan 
terdakwa disertai dengan tuntutan pidana. Agar supaya Surat 
Tuntutan tidak mudah untuk disanggah oleh terdakwa/penasehat 
hukumnya, maka Surat Tuntutan harus dibuat dengan lengkap dan 
benar. 
 Isi tuntutan penuntut umum pada pokoknya menuntut agar 
Majelis Hakim Pengadilan Negerei Makassar dapat menjatuhkan 
putusan sebagai berikut: 
1) Menyatakan terdakwa ABDUL SAMAD terbukti bersalah 
melakukan Tindak Pidana “dengan sengaja 
memproduksi/atau mengedarkan sediaan farmasi dan/atau 
alat kesehatan yang tidak memiliki izin edar” sebagaimana 
diatur dan diancam pidana dalam Pasal 197 Undang-
Undang RI No. 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan. 
2) Menjatuhakan pidana terhadap terdakwa ABDUL SAMAD 
dan pidana penjara selama 10 (sepuluh) bulan masa 
percobaan 1 (satu) tahun, dikurangi selama terdakwa berada 
dalam tahanan. Denda sebesar Rp.1.000.000,- (satu juta 
rupiah), Subsidair 1 (satu) bulan penjara.  
3) Menyatakan barang bukti yang disita secara sah berupa : 
 Obat keras yaitu :  
 Somadril Compositum tablet 84 
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 Obat tanpa identitas dalam kemasan plastik sebanyak 
275 sachet. 
Dirampas untuk dimusnahkan. 
4) Menetapkan supaya terdakwa dibebani membayar biaya 
perkara sebesar Rp.2.000,- (dua ribu rupiah). 
 
4. Analisis Penulis 
 Terdakwa Abd. Samad  dalam kasus ini dikenakan pasal 
197 UU No. 36 tahum 2009 tentang kesehatan, dengan sengaja 
memproduksi/atau mengedaran sediaan farmasi dan/atau alat 
kesehatan yang tidak memiliki izin edar. Dalam perkara didakwa 
oleh penuntut umum dengan bentuk dakwaan alternatif. Apabila 
dikaitkan dengan posisi kasus yang telah dibahas sebelumnya 
maka unsur-unsur pidana yang harus dipenuhi agar perbuatan 
tersebut dapat di hukum, adalah sebagai berikut: 
1. setiap orang 
 Yang dimaksud dengan setiap orang adalah setiap orang 
dengan subjek hukum/pelaku dari suatu tindak pidana yang 
mampu bertanggung jawab  menurut hukum. Jadi barangsiapa 
disini menunjukkan orang yang melakukan perbuatan tersebut 
dalam hal ini adalah terdakwa Abdul Samad. 
 Dalam perkara terdakwa yang diajukan dipersidangan 
dengan identitas lengkap adalah orang yang melakukan tindak 
pidana itu sebagaimana terungkap berdasarkan : 
 keterangan saksi Joni Tunru Allo, SH, Muhammad 
Faisal,SH, Dra. Murniwati, Apt, yang menerangkan bahwa 
benar oada hari Jumat tanggal 14 november 2014 sekitar 
jam 09.30 wita bertempat di Jl. Kel. Macege Kec. Tanete 
Riattang Barat kab. Bone terdakwa telah menyediakan obat 
somadril compositum dan obat tanpa identitas yang 
tersimpan dirak atau laci meja didalam Apotek Alexa Farma. 
 Keterangan terdakwa yang menerangkan bahwa benar pada 
hari Jumat tanggal 14 November 2014 sekitar jam 09.30 wita 
bertempat di Jl. Kel. Macege Kec. Tanete Riattang Barat 
kab. Bone terdakwa telah menyediakan obat somadril 
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compositum dan obat tanpa identitas yang tersimpan dirak 
atau laci meja didalam Apotek Alexa Farma. 
Dengan demikian unsur setiap orang telah terbukti secara sah 
menurut hukum.  
 
2. dengan sengaja memproduksi atau mengedarkan sediaan 
farmasi atau yang tidak memiliki izin edar 
 fakta yang terungkap didepan persidangan berdasarkan : 
 keterangan saksi Joni Tunru Allo, SH, Muhammad 
Faisal,SH, Dra. Murniwati, Apt, yang menerangkan bahwa 
benar oada hari Jumat tanggal 14 november 2014 sekitar 
jam 09.30 wita bertempat di Jl. Kel. Macege Kec. Tanete 
Riattang Barat kab. Bone terdakwa telah menyediakan obat 
somadril compositum dan obat tanpa identitas yang 
tersimpan dirak atau laci meja didalam Apotek Alexa Farma. 
 keterangan saksi Joni Tunru Allo, SH, Muhammad 
Faisal,SH, Dra. Murniwati, Apt, yang menerangkan bahwa 
benar oada hari Jumat tanggal 14 november 2014 sekitar 
jam 09.30 wita bertempat di Jl. Kel. Macege Kec. Tanete 
Riattang Barat kab. Bone terdakwa telah menyediakan obat 
somadril compositum dan obat tanpa identitas yang 
tersimpan dirak atau laci meja didalam Apotek Alexa Farma. 
 Dengan demikian unsur dengan sengaja 
memproduksi atau mengedarkan sediaan farmasi atau yang 
tidak memiliki izin edar telah terbukti. 
 
 Berdasarkan keseluruhan uraian–uraian diatas yang 
kesemuanya didasarkan atas fakta–fakta yang terungkap dalam 
pemeriksaan dipersidangan baik melalui keterangan saksi, alat 
bukti surat,keterangan terdakwa, barang bukti  maupun petunjuk 
yang diajukan dalam persidangan yang dibenarkan oleh para saksi 
dan terdakwa, maka pasal yang didakwakan dalam dakwaan 
Pertama telah terbukti. 
 Dengan terbuktinya dakwaan Pertama maka dakwaan 
selanjutnya tidak perlu dibuktikan lagi. 
 Dengan demikian menurut hukum dan keyakinan, terdakwa 
terbukti secara sah melakukan tindak pidana “dengan sengaja 
memproduksi/atau mengedaran sediaan farmasi dan/atau alat 
kesehatan yang tidak memiliki izin edar” sebagaimana diatur dan 
diancam pidana dalam Pasal 197 UU RI No. 36 Tahun 2009 
Tentang Kesehatan. 
 Oleh karena itu kepada terdakwa adalah patut diberi 
ganjaran hukuman yang setimpal dengan perbuatannya karena 
fakta dipersidangan tidak ditemukan adanya hal-hal yang dapat 
dijadikan pertimbangan untuk memaafkan atau membenarkan 
perbuatannya. 
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Dari uraian tersebut diatas dapat disimpulkan bahwa terdakwa 
memenuhi semua unsur yang terdapat pada pasal 197 UU RI No. 
36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan. 
 
B. Pertimbangan hukum Hakim Dalam Menjatuhkan Putusan 
Terhadap Tindak Pidana Pengedarkan Sediaan Farmasi Tanpa Izin 
Edar 
 
1. Pertimbangan Hakim 
 Menimbang, bahwa terdakwa Abd. Samad telah dihadapkan 
ke persidangan dengan dakwaan Pasal 196 UU RI No.36 Tahun 
2009 Tentang Kesehatan ; 
 Menimbang, bahwa dipersidangan persidangan telah 
didengar keterangan 2 (dua) saksi dan 1 (satu) saksi ahli 
memberikan keterangan kepada penyidik dan telah termuat dalam 
berita acara persidangan yang pada pokoknya telah mendukung 
dakwaan penuntut umum dan memberatkan perbuatan terdakwa ; 
 Menimbang, bahwa dipersidangan telah diajukan dan 
diperlihatkan barang bukti dan barang bukti tersebut telah 
dibenarkan oleh saksi-saksi dan diakui oleh terdakwa sebagai 
barang yang telah dibuat saat terdakwa melakukan kejahatannya 
tersebut ; 
 Menimbang, bahwa terdakwa dipersidangan telah 
memberikan keterangan yang pada pokoknya telah mengakui 
perbuatannya dan keterangan tersebut telah termuat dalam berita 
acara persidangan ini ; 
 Menimbang, bahwa berdasarkan uraian tersebut diatas, 
maka didapatlah fakta-fakta dipersidangan, dimana keterangan 
para saksi yang dibawah sumpah antara satu dan yang lainnya 
saling berkaitan dan berhubungan dengan keterangan terdakwa 
serta dengan diajukan barang bukti dipersidangan maka unsur-
unsur yang terkandung dalam pasal dakwaan jaksa penuntut 
umumtelah terpenuhi oleh perbuatan terdakwa ; 
 Menimbang, bahwa oleh karena semua unsur-unsur dalam 
rumusan delik telah terpenuhi semua oleh perbuatan terdakwa 
maka terdakwa dinyatakan terbukti secara menurut hukum dan 
majelis yakin akan kesalahan terdakwa telah melakukan perbuatan 
sebagaimana dalam dakwaan Jaksa Penuntut Umum ; 
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 Menimbang, bahwa apakah perbuatan terdakwa tersebut 
dapat dipertanggungjawabkan kepadanya maka majelis akan 
mempertimbangkan sebagai berikut; 
 Menimbang, bahwa majelis tidak melihat adanya alasan 
penghapus pidana baik alas an pembenar maupun alasan pemaaf 
dalam perbuatan terdakwa tersebut sehingga perbuatan terdakwa 
dapat dipertanggungjawabkan kepadanya; 
 Menimbang, bahwa majelis berkesimpulan terdakwa telah 
terbukti melakukan oerbuatan yang didakwakan kepadanya 
karenanya harus dihukum pula untuk membayar ongkos perkara; 
 Menimbang, bahwa karena terdakwa ditahan, penahanan 
terdakwa harus tetap dilanjutkan; 
 Menimbang, bahwa lamanya terdakwa berada dalam 
tahanan seluruhnya haruslah dikurangkan dari hukuman yang akan 
dijatuhkan kepada terdakwa;  
 Menimbang, bahwa barang bukti yang diajukan 
dipersidangan haruslah dinyatakan dikembalikan kepada yang 
paling berhak; 
 Menimbang, bahwa sebelum menjatuhkan putusan terhadap 
terdakwa terlebih dahulu majelis perlu mempertimbangkan hal-hal 
yang ada pada diri terdakwa baik hal-hal yang memberatkan 
maupun hal-hal yang meringankan terdakwa sehingga putusan 
yang akan dijatuhkan dapat mencapai rasa keadilan ; 
Hal-hal yang memberatkan : 
- terdakwa telah menyediakan obat somadril compositum, 
obat tanpa identitas dapat mengakibatkan efek ke ginjal 
apabila dikonsumsi; 
hal-hal yang meringankan : 
- terdakwa mengakui perbuatannya dan sopan dipersidangan  
- terdakwa mempunyai tanggungan 
 
 
2. Putusan Hakim 
M E N G A D I L I 
1. Menyatakan Terdakwa Abd. Samad, telah terbukti secara sah 
dan meyakinkan bersalah melakukan tindak pidana “ Dengan 
sengaja memproduksi/atau mengedarkan sediaan farmasi 
dan/atau alat kesehatan yang tidak memiliki izin edar “ ; 
2. Menjatuhkan pidana kepada Terdakwa tersebut dengan pidana 
penjara selama 6 (enam) bulan ; 
3. Menetapkan bahwa pidana tersebut tidak perlu dijalani kecuali 
dikemudian hari ada perintah dalam putusan Hakim karena 
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Terdakwa terbukti bersalah telah melakukan tindak pidana lain 
sebelum berakhirnya masa percobaan 10 (sepuluh) bulan ; 
4. Menjatuhkan pidana denda kepada Terdakwa sevesar Rp. 
1.000.000,- (satu juta rupiah) dengan ketentuan apabila 
terdakwa tidak membayar dends tersebut diganti dengan pidana 
penjara 1 (satu) bulan ; 
5. Menyatakan barang bukti berupa :  
 Obat keras yaitu :  
- somadril compositum  tablet 84; 
- obat tanpa identitas dalam kemasan plastic sebanyak 
275 sachet 
Dirampas untuk dimusnahkan 
6. Membebankan terdakwa untuk membayar biaya perkara 
sebesar Rp. 2.000; (dua ribu rupiah).   
 
3. Analisis Penulis 
 Putusan adalah pernyataan hakim sebagai pejabat negara 
yang melaksanakan tugas kekuasaan kehakiman yang diberi 
wewenang untuk itu yang diucapkan di persidangan dan bertujuan 
untuk menyelesaikan suatu perkara. Dalam upaya membuat 
putusan serta menjatuhkan sanksi pidana, Hakim harus 
mempunyai pertimbangan yuridis yang terdiri dari dakwaan 
Penuntut Umum, keterangan terdakwa, keterangan saksi, barang–
barang bukti, dan pasal–pasal perbuatan hukum pidana. Adapula 
pertimbangan non yuridis yang terdiri dari latar belakang perbuatan 
terdakwa, akibat perbuatan serta kondisi terdakwa pada saat 
melakukan perbuatan. Suatu proses peradilan berakhir dengan 
putusan akhir yang didalamnya terdapat penjatuhan sanksi pidana, 
di dalam putusan itu hakim menyatakan pendapatnya tentang apa 
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yang telah dipertimbangkan dan apa yang menjadi amar 
putusannya. 
Bahwa dengan memperhatikan kasus tersebut di atas serta 
pertimbangan hakim dalam menjatuhkan putusan No. 
852/Pid.B/2015/Pn.Mks oleh Majelis Hakim Pengadilan Negeri 
Makassar dalam perkara tindak pidana “Dengan sengaja 
memproduksi/atau mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat 
kesehatan yang tidak memiliki izin edar” an.Terdakwa Abd. Samad, 
maka penulis dapat mengemukakan komentar sebagai berikut :  
 Pertimbangan Hakim dalam menjatuhkan sanksi pidana 
terhadap pelaku dalam perkara ini sudah benar didasarkan pada 
pertimbangan yuridis. Namun Penulis berpendapat bahwa 
penjatuhan sanksi oleh Hakim pidana penjara selama 6 (enam) 
bulan kepada terdakwa belum cukup untuk menimbulkan efek jera 
bagi pelaku agar tidak mengulangi perbuatannya lagi. 
 Menurut penulis penjatuhan sanksi pidana kepada terdakwa 
abd.samad sangat ringan karena dengan alasan seperti yang 
dipaparkan oleh saksi Muhamammad Faisal, SH bahwa untuk 
pembelian somadril compositum sebelum ditarik dariperedaran 
harus berdasarkan resep dokter, namun berdasarkan surat 
keputusan kepala Bpom Ri No. hk.04.1.35.07.13.3856 tanggal 27 
juni tahun 2013, tidak boleh lagi beredar dipasaran karena telah 
dibatalkan izin edarnya.  
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 Dan oleh saksi ahli Dra. Murniwati, Apt bahwa benar obat 
somadril adalah obat yang mengandung karisoprodol, dimana efek 
karisoprodol sebagai relaksa otot sangat singkat dan metabolism 
menjadi meprobamat, dimana memprobamat termasuk golongan 
psikotropika yang dapat menimbulkan efek ketergantungan dan 
berdasarkan hasil pengawasan Badan Pom Ri maupun Balai besar 
seluruh Indonesia ditemukan banyak pelanggaran 
distribusi/peredaran obat yang mengandung karisoprodol 
berdasarkan pertimbangan tersebut maka Badan POM RI 
membatalkan izin edar dari obat somadril karena mengandung 
karisoprodol. 
 Dan juga informasi dari masyarakat dan pemberitaan di 
Media Radar Bone tentang penyalahgunaan terhadap obat 
somadril compositum dikalangan anak-anak remaja 
 Dengan penjelasan tersebut sudah jelas bahwa pengedaran 
obat somadril ini sangat membahayakan, terlebih lagi obat tersebut 
paling banyak dicari oleh kalangan remaja  
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BAB V 
PENUTUP 
 
A. Kesimpulan 
Berdasarkan uraian penulis, maka penulis dapat berkesimpulan sebagai 
berikut : 
1. Penerapan hukum pidana materiil terhadap kasus pengedaran 
sediaan farmasi tanpa izin edar dalam perkara putusan nomor 
852/Pid.B/2015/PN.Mks yang dikenakan kepada terdakwa telah 
sesuai dengan fakta-fakta hukum baik keterangan saksi, 
keterangan terdakwa, dakwaan dan tuntutan dengan ancaman 
sanksi pidana dan pidana denda dalam pasal 197 UU No. 36 tahun 
2009 tetang Kesehatan, sehingga dianggap mampu 
mempertanggungjawabkan perbuatannya, sesuai dengan putusan 
yang dijatuhkan hakim dengan pidana penjara 6 bulan dan denda 
Rp. 1.000.000,- 
2. Dalam putusan perkara pidana no 852/Pid.B/2015/PN.Mks 
penerapan hukum yang akan diputuskan oleh majelis hakim 
hendaknya memperhatikan dampak sosial yang ditimbulkan oleh 
tersangka sehingga ada efek jera agar kegiatan pengedaran 
sediaan farmasi dapat dikontrol dan tidak merugikan masyarakat 
terutama remaja. 
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B. Saran 
1. Perlunya pengawasan lebih oleh aparat hukum maupun instansi 
terkait terhadap kegiatan produksi dan pengedaran obat yang telah 
dicabut izin edarnya yang cenderung masih banyak beredar 
dimasyarakat. 
2. Masyarakat khususnya remaja perlu diarahkan, dibina dan 
diberikan penyuluhan mengenai obat-obatan dalam mengenal obat-
obatan mana yang tidak boleh dikonsumsi dan efeknya terhadap 
tubuh  
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